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Avant-propos 

L'ISO (Organisation internationale de normalisation) est une federation mondiale d'organismes nationaux de 
normalisation (comites membres de I'ISO). L'elaboration des Normes internationales est en general confiee 
aux comites techniques de I'ISO. Chaque comite membre interesse par une etude a le droit de faire partie du 
comite technique cree a cet effet. Les organisations internationales, gouvernementales et non 
gouvernementales, en liaison avec I'ISO participent egalement aux travaux. L'ISO collabore etroitement avec 
la Commission electrotechnique internationale (CEI) en ce qui concerne la normalisation electrotechnique. 

Les Normes internationales sont redigees conformement aux regies donnees dans les Directives ISO/CEI, 
Partie 2. 

La tache principale des comites techniques est d'elaborer les Normes internationales. Les projets de Normes 
internationales adoptes par les comites techniques sont soumis aux comites membres pour vote. Leur 
publication comme Normes internationales requiert I'approbation de 75 % au moins des comites membres 
votants. 

Dans d'autres circonstances, en particulier lorsqu'il existe une demande urgente du marche, un comite 
technique peut decider de publier d'autres types de documents: 

— une Specification publiquement disponible ISO (ISO/PAS) represente un accord entre les experts dans un 
groupe de travail ISO et est acceptee pour publication si elle est approuvee par plus de 50 % des 
membres votants du comite dont releve le groupe de travail; 

— une Specification technique ISO (ISO/TS) represente un accord entre les membres d'un comite technique 
et est acceptee pour publication si elle est approuvee par 2/3 des membres votants du comite. 

Une ISO/PAS ou ISO/TS fait I'objet d'un examen apres trois ans afin de decider si elle est confirmee pour trois 
nouvelles annees, revisee pour devenir une Norme internationale, ou annulee. Lorsqu'une ISO/PAS ou 
ISO/TS a ete confirmee, elle fait I'objet d'un nouvel examen apres trois ans qui decidera soit de sa 
transformation en Norme internationale soit de son annulation. 

L'attention est appelee sur le fait que certains des elements du present document peuvent faire I'objet de 
droits de propriete intellectuelle ou de droits analogues. L'ISO ne saurait etre tenue pour responsable de ne 
pas avoir identifie de tels droits de propriete et averti de leur existence. 

L'ISO/TS 16949 a ete elaboree par I'lATF (International Automotive Task Force) et la JAMA (Japan 
Automobile Manufacturers Association, Inc.) avec I'aide de l'ISO/TC 176, Management et assurance de la 
qualite. 

Cette troisieme edition annule et remplace la deuxieme edition (ISO/TS 16949:2002), qui a fait I'objet d'une 
revision technique modifiee selon I'ISO 9001:2008. 

Le texte encadre est le texte original de I'ISO 9001:2008. Les exigences supplementaires specifiques au 
secteur automobile sont a I'exterieur des encadres. 

Dans la presente Specification technique, le terme «doit» indique le caractere obligatoire des exigences. Le 
terme «il est souhaitable que» indique une recommandation. Les paragraphes signales par le terme «NOTE» 
sont destines a faciliter la comprehension ou a clarifier une exigence. 

Lorsque les expressions «par exemple» ou «tel que» sont utilisees, ces suggestions sont fournies uniquement 
a titre d'illustration. 

L'Annexe A constitue un element normatif de la presente Specification technique. 
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Remarques relatives a la certification 

La certification selon la presente Specification technique, en incluant les eventuelles exigences specifiques 
des clients, est reconnue par les clients membres de I'lATF, lorsqu'elle est realisee dans le cadre du systeme 
de certification IATF (voir les «Regles pour la reconnaissance IATF»). 

Des details peuvent etre obtenus aupres des fonctions locales de surveillance de I'lATF citees ci-dessous: 
International Automotive Oversight Bureau (IAOB) 

Web site: www.iaob.org mail: quality@iaob.org 

Associazione Nazionale Filiera Industrie Automobilistiche (ANFIA) 

Web site: www.anfia.it e-mail: anfia@anfia.it 

IATF France 

Web site: www.iatf-france.com e-mail: iatf@iatf-france.com 

Society of Motor Manufacturers and Traders Ltd. (SMMT Ltd) 

Web site: www.smmt.co.uk e-mail: quality@smmt.co.uk 

Verband der Automobilindustrie - Qualitatsmanagement Center (VDA-QMC) 

Web site: www.vda-qmc.de e-mail: info@vda-qmc.de 

Toutes les informations publiques concernant I'lATF sont disponibles a I'adresse internet suivante: 
www.iatfqlobaloversiqht.org 


viii 
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Introduction 

0.1 Generalites 


ISO 9001:2008, Systemes de management de la qualite — Exigences 

Introduction 

0.1 Generalites 

II est souhaitable que I'adoption d'un systeme de management de la qualite releve d'une decision strategique 
de I'organisme. La conception et la mise en oeuvre d'un systeme de management de la qualite tiennent 
compte 

a) de I'environnement de I'organisme, des modifications de cet environnement ou des risques associes a cet 
environnement, 

b) de besoins variables, 

c) d'objectifs particuliers, 

d) des produits fournis, 

e) des processus mis en oeuvre, 

f) de la taille et de la structure de I'organisme. 

La presente Norme internationale ne vise ni I'uniformite des structures des systemes de management de la 
qualite, ni I'uniformite de la documentation. 

Les exigences en matiere de systeme de management de la qualite specifies dans la presente Norme 
internationale sont complementaires aux exigences relatives aux produits. Les informations sous forme de 
«NOTE» sont fournies pour clarifier I'exigence associee ou en faciliter la comprehension. 

La presente Norme internationale peut etre utilisee aussi bien par I'organisme en interne que par des parties 
externes, y compris des organismes de certification, pour evaluer sa capacite a satisfaire les exigences des 
clients, les exigences legales et reglementaires applicables au produit, ainsi que les exigences de I'organisme 
lui-meme. 

Les principes de management de la qualite presentes dans I'ISO 9000 et I'ISO 9004 ont ete pris en compte au 
cours du developpement de la presente Norme internationale. 
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0.2 Approche processus 


ISO 9001:2008, Systemes de management de la qualite — Exigences 
0.2 Approche processus 

La presente Norme Internationale encourage I'adoption d'une approche processus lors du developpement, de 
la mise en oeuvre et de I'amelioration de I'efficacite d'un systeme de management de la qualite, afin d'accroitre 
la satisfaction des clients par le respect de leurs exigences. 

Pour qu'un organisme fonctionne de maniere efficace, il doit identifier et gerer de nombreuses activites 
correlees. Line activite ou un ensemble d'activites utilisant des ressources et gere de maniere a permettre la 
transformation d'elements d'entree en elements de sortie peut etre considere comme un processus. L'element 
de sortie d'un processus constitue souvent l'element d'entree du processus suivant. 

L'«approche processus» designe I'application d'un systeme de processus au sein d'un organisme, ainsi que 
I'identification, les interactions et le management de ces processus en vue d'obtenir le resultat souhaite. 

L'un des avantages de I'approche processus est la maTtrise permanente qu'elle permet sur les relations entre 
les processus individuels au sein du systeme de processus, ainsi que sur leurs combinaisons et interactions. 

Lorsqu'elle est utilisee dans un systeme de management de la qualite, cette approche souligne I'importance 

a) de comprendre et de remplir les exigences; 

b) de considerer les processus en termes de valeur ajoutee; 

c) de mesurer la performance et I'efficacite des processus; 

d) d'ameliorer en permanence les processus sur la base de mesures objectives. 

Le modele de systeme de management de la qualite base sur les processus, presente a la Figure 1, illustre 
les relations entre les processus decrits dans les Articles 4 a 8. Cette figure montre le role significant joue par 
les clients lors de la definition des exigences en tant qu'elements d'entree. La surveillance de la satisfaction 
des clients exige revaluation des informations concernant la perception des clients sur le niveau de reponse 
de I'organisme a leurs exigences. Le modele presente a la Figure 1 couvre toutes les exigences de la 
presente Norme internationale, mais il ne presente pas les processus a un niveau detaille. 

NOTE De plus, le concept de la «roue de Deming» [designe en anglais par «Plan-Do-Check-Act» (PDCA)] s'applique 
a tous les processus. La roue de Deming peut etre decrite succinctement comme suit. 

Planifier: etablir les objectifs et les processus necessaires pour fournir des resultats correspondant aux exigences des 
clients et aux politiques de I'organisme. 

Faire: mettre en oeuvre les processus. 

Verifier: surveiller et mesurer les processus et le produit par rapport aux politiques, objectifs et exigences du produit, et 
rendre compte des resultats. 

Agir: entreprendre les actions pour ameliorer en permanence les performances des processus. 
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Legende 


Activites ajoutant de la valeur 


-► Flux d’informations 


Figure 1 — Modele d'un systeme de management de la qualite base sur les processus 
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0.3 Relations avec I'ISO 9004 
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0.3 Relations avec I'ISO 9004 

L'ISO 9001 et I'ISO 9004 sont des normes de systeme de management de la qualite elaborees de maniere a 
se completer I'une I'autre; elles peuvent cependant etre utilisees separement. 

L'ISO 9001 specifie les exigences pour un systeme de management de la qualite qui peuvent etre utilisees par 
les organismes en interne ou a des fins de certification ou contractuelles. Elle porte essentiellement sur 
I'efficacite du systeme de management de la qualite a satisfaire les exigences des clients. 

Au moment de la publication de la presente Norme internationale, I'ISO 9004 est en cours de revision. 
L'edition revisee de I'ISO 9004 fournira des lignes directrices relatives au management des performances 
durables pour tout organisme dans un environnement complexe, exigeant et en perpetuelle evolution. 
L'ISO 9004 fournit une perspective sur le management par la qualite plus large que celle de I'ISO 9001. Elle 
traite des besoins et attentes de toutes les parties interessees et de leur satisfaction par le biais de 
I'amelioration continue et systematique des performances de I'organisme. Cependant, elle n'est pas destinee a 
etre utilisee dans un cadre reglementaire, contractuel ou de conception. 


NOTE II est souhaitable que la connaissance et I'utilisation des huit principes de management de la qualite cites en 
reference dans I'ISO 9000:2005 et dans I'ISO 9004:— soient demontrees et deployees a tous les niveaux de I'organisme 
par la direction. 

0.4 Compatibilite avec d'autres systemes de management 
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0.4 Compatibilite avec d'autres systemes de management 

Lors de I'elaboration de la presente Norme internationale, les dispositions de I'ISO 14001:2004 ont ete prises 
en consideration comme il convient dans le but de renforcer la compatibilite des deux normes au profit des 
utilisateurs. L'Annexe A montre la correspondance entre I'ISO 9001:2008 et I'ISO 14001:2004. 

La presente Norme internationale ne comporte pas d'exigences specifiques a d'autres systemes de 
management, tels que le management environnemental, le management de I'hygiene et de la securite au 
travail, la gestion financiere ou le management des risques. Toutefois, la presente Norme internationale 
permet a un organisme d'aligner ou d'integrer son propre systeme de management de la qualite avec les 
exigences de systeme de management correspondantes. II est possible pour un organisme d'adapter son 
(ses) systeme(s) de management existant(s) afin d'etablir un systeme de management de la qualite 
satisfaisant aux exigences de la presente Norme internationale. 


0.5 Objectif de la presente Specification technique 

L'objectif de la presente Specification technique est le developpement d'un systeme de management de la 
qualite qui contribue a I'amelioration continue, en privilegiant la prevention des defauts et la reduction des 
variations et gaspillages dans la chaTne d'approvisionnement. 

La presente Specification technique associee aux exigences specifiques clients applicables definit les 
exigences fondamentales du systeme de management de la qualite de ceux qui souscrivent a la presente 
Specification technique. 

La presente Specification technique est destinee a eviter les audits de certification multiples, et fournit une 
approche commune en matiere de systeme de management de la qualite pour la production de pieces de 
serie et de pieces de rechange dans I'industrie automobile. 


XII 
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1 Domaine d'application 
1.1 Generalites 
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1 Domaine d'application 

1.1 Generalites 

La presente Norme internationale specifie les exigences relatives au systeme de management de la qualite 

lorsqu'un organisme 

a) doit demontrer son aptitude a fournir regulierement un produit conforme aux exigences des clients et aux 
exigences legales et reglementaires applicables, 

b) vise a accroitre la satisfaction de ses clients par I'application efficace du systeme, y compris les 
processus pour I'amelioration continue du systeme et I'assurance de la conformite aux exigences des 
clients et aux exigences legales et reglementaires applicables. 

NOTE 1 Dans la presente Norme internationale, le terme «produit» s'applique: 

a) au produit destine a, ou exige par, un client; 

b) a tout element issu des processus de realisation de produits. 

NOTE 2 L'expression «legal requirement)) recouvre en anglais le concept, utilise dans la presente Norme 

internationale, d'exigence legale et reglementaire. 


La presente Specification technique, conjointement avec I'lSO 9001:2008, definit les exigences en matiere de 
systeme de management de la qualite pour la conception, le developpement, la production et, le cas echeant, 
I'utilisation, et les prestations de service associees aux produits du secteur automobile. 

La presente Specification technique est applicable aux «sites» de production des pieces de serie et rechange 
des organismes ou les produits specifies par le client sont fabriques. 

Les «fonctions support)) situees sur le site ou separees, tels que les centres d'etudes et de conception, les 
sieges sociaux et les centres de distribution font partie integrante de I'audit du site, des I'instant qu'ils 
contribuent a I'activite du site. Elies ne peuvent cependant pas obtenir de certification separee selon la 
presente Specification technique. 

La presente Specification technique peut etre appliquee tout au long de la chaine d'approvisionnement du 
secteur automobile. 
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1.2 Perimetre d'application 
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1.2 Perimetre d'application 

Toutes les exigences de la presente Norme internationale sont generiques et prevues pour s'appliquer a tout 
organisme, quels que soient son type, sa taille et le produit fourni. 

Lorsque I'une ou plusieurs exigences de la presente Norme internationale ne peuvent pas etre appliquees en 
raison de la nature d'un organisme et de son produit, leur exclusion peut etre envisagee. 

Lorsque des exclusions sont faites, les demandes de conformite a la presente Norme internationale ne sont 
acceptables que si ces exclusions se limitent aux exigences de I'Article 7 et qu'elles n'ont pas d'incidence sur 
I'aptitude ou la responsabilite des organismes a fournir un produit conforme aux exigences des clients et aux 
exigences legales et reglementaires applicables. 


Les seules exclusions autorisees pour la presente Specification technique sont relatives a 7.3 dans le 
cas ou I'organisme n'est pas responsable de la conception et du developpement des produits. 

L'exclusion de la conception des processus de fabrication n'est jamais autorisee. 


2 References normatives 

Les documents de reference suivants sont indispensables pour I'application du present document. Pour les 
references datees, seule I'edition citee s'applique. Pour les references non datees, la derniere edition du 
document de reference s'applique (y compris les eventuels amendements). 

ISO 9000:2005, Systemes de management de la qualite — Principes essentiels et vocabulaire 
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3 Termes et definitions 
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3 Termes et definitions 

Pour les besoins du present document, les termes et definitions donnes dans I'ISO 9000 s'appliquent. 

Dans la presente Norme internationale, lorsque le terme «produit» est utilise, il peut egalement signifier 
«service». 


3.1 Termes et definitions pour I'industrie automobile 

Pour les besoins du present document, les termes et definitions donnes dans I'ISO 9000 ainsi que les suivants 
s'appliquent. 

3.1.1 

plan de surveillance 

description ecrite des processus et des systemes necessaires pour maTtriser la qualite du produit 
Voir Annexe A. 

3.1.2 

organisme responsable de la conception 

organisme ayant la responsabilite d'etablir une nouvelle specification, ou de modifier une specification 
existante d'un produit 

NOTE Cette responsabilite comprend les essais et la verification des performances de la conception dans le cadre de 
I'application specifiee par le client. 

3.1.3 

dispositif anti-erreurs 

particularites de conception et developpement des produits et des processus de fabrication permettant d'eviter 
la fabrication de produits non conformes 

3.1.4 

laboratoire 

installation permettant de realiser des controles, des essais et des etalonnages dans les domaines suivants, 
mais non limites a ceux-ci: chimie, metallurgie, dimensionnel, physique, electricite, et les essais de fiabilite 

3.1.5 

descriptif d'activite du laboratoire 

document maitrise decrivant 

— les essais specifiques, les evaluations et les etalonnages pour lesquels le laboratoire est qualifie, 

— une liste des equipements utilises pour realiser les essais, les evaluations et les etalonnages, et 

— une liste des methodes et des normes selon lesquelles les essais, les evaluations et les etalonnages sont 
realises 
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3.1.6 

fabrication 

processus fabriquant «ou produisant» 

— des materiaux de production, 

— des pieces de serie ou de rechange, 

— des sous-ensembles assembles, ou 

— des operations de soudure, de traitement thermique, de peinture, de revetement ou d'autre travail de 
finition 

3.1.7 

maintenance predictive 

activites fondees sur des donnees de surveillance des processus, visant a eviter des problemes de 
maintenance par prevision des modes de defaillance probable 

3.1.8 

maintenance preventive 

actions planifiees menees pour eviter les causes de defaillance de I'equipement et les interruptions de 
production imprevues, resultant des donnees de sortie de la conception du processus de fabrication 

3.1.9 

supplement de fret 

frais et couts supplementaires par rapport a la livraison prevue au contrat 

NOTE Ces frais peuvent etre causes par la methode de livraison utilisee, la quantite livree, des livraisons non 
programmees ou en retard, etc. 

3.1.10 

locaux distants 

locaux des activites de support des sites de production, ayant des processus autres que ceux de production 

3.1.11 
site 

locaux affectes aux processus de fabrication a valeur ajoutee 

3.1.12 

caracteristique speciale 

caracteristique d'un produit ou parametre d'un processus de fabrication qui peuvent affecter la securite, la 
conformite aux reglementations, I'aptitude a I'emploi, la fonction, les performances du produit ou les operations 
de finition ulterieures sur ce produit 
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4 Systeme de management de la qualite 


4.1 Exigences generales 
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4 Systeme de management de la qualite 
4.1 Exigences generales 

L'organisme doit etablir, documenter, mettre en oeuvre et entretenir un systeme de management de la qualite 
et en ameliorer en permanence I'efficacite conformement aux exigences de la presente Norme internationale. 

L'organisme doit 

a) determiner les processus necessaires au systeme de management de la qualite et leur application dans 
tout l'organisme (voir 1.2); 

b) determiner la sequence et I'interaction de ces processus; 

c) determiner les criteres et les methodes necessaires pour assurer I'efficacite du fonctionnement et de la 
maitrise de ces processus; 

d) assurer la disponibilite des ressources et des informations necessaires au fonctionnement et a la 
surveillance de ces processus; 

e) surveiller, mesurer (lorsque cela a un sens) et analyser ces processus; 

f) mettre en oeuvre les actions necessaires pour obtenir les resultats planifies et I'amelioration continue de 
ces processus. 

L'organisme doit gerer ces processus conformement aux exigences de la presente Norme internationale. 

Lorsqu'un organisme decide d'externaliser un processus ayant une incidence sur la conformite du produit aux 
exigences, l'organisme doit en assurer la maitrise. Le type et I'etendue de la maitrise devant etre appliquee a 
ces processus externalises doivent etre definis dans le systeme de management de la qualite. 

NOTE 1 Les processus necessaires au systeme de management de la qualite decrits ci-dessus comprennent les 
processus relatifs aux activites de management, a la mise a disposition de ressources, a la realisation des produits et aux 
mesures, a I'analyse et a I'amelioration. 

NOTE 2 Un processus externalise est un processus dont l'organisme a besoin pour son systeme de management de la 
qualite et dont l'organisme choisit de confier sa mise en oeuvre a une partie externe. 

NOTE 3 L'assurance de la maitrise des processus externalises ne degage pas l'organisme de sa responsabilite de 
repondre a toutes les exigences des clients comme a toutes les exigences legales et reglementaires. Le type et la nature 
de la maitrise devant etre appliquee au processus externalise peuvent etre influences par des facteurs tels que 

a) I'incidence potentielle du processus externalise sur I'aptitude de l'organisme a fournir un produit conforme aux 
exigences, 

b) la part incombant a chacun dans la maitrise du processus, 

c) I'aptitude a atteindre la maitrise necessaire par I'application de 7.4. 
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4.1.1 Exigences generates — Supplement 

Assurer la maTtrise sur les processus externalises ne doit pas degager I'organisme de sa responsabilite a 
respecter toutes les exigences de ses clients. 

NOTE Voir egalement 7.4.1 et7.4.1.3. 

4.2 Exigences relatives a la documentation 

4.2.1 Generalites 

ISO 9001:2008, Systemes de management de la qualite — Exigences 
4.2 Exigences relatives a la documentation 

4.2.1 Generalites 

La documentation du systeme de management de la qualite doit comprendre 

a) I'expression documentee de la politique qualite et des objectifs qualite; 

b) un manuel qualite; 

c) les procedures documentees et les enregistrements exiges par la presente Norme internationale; 

d) les documents, y compris les enregistrements, juges necessaires par I'organisme pour assurer la 
planification, le fonctionnement et la maitrise efficaces de ses processus. 

NOTE 1 Lorsque le terme «procedure documentee» apparaTt dans la presente Norme internationale, cela signifie que la 
procedure est etablie, documentee, appliquee et tenue a jour. Un seul document peut contenir les exigences relatives a 
une ou plusieurs procedures. L'exigence relative a une procedure documentee peut etre couverte par plus d'un 
document. 

NOTE 2 L'etendue de la documentation du systeme de management de la qualite peut differer d'un organisme a 
I'autre en raison 

a) de la taille de I'organisme et du type d'activites; 

b) de la complexite des processus et de leurs interactions; 

c) de la competence du personnel. 

NOTE 3 La documentation peut se presenter sous toute forme et sur tout type de support. 

4.2.2 Manuel qualite 

ISO 9001:2008, Systemes de management de la qualite — Exigences 

4.2.2 Manuel qualite 

L'organisme doit etablir et tenir a jour un manuel qualite qui comprend 

a) le domaine d'application du systeme de management de la qualite, y compris le detail et la justification 
des exclusions (voir 1.2); 

b) les procedures documentees etablies pour le systeme de management de la qualite ou la reference a 
celles-ci; 

c) une description des interactions entre les processus du systeme de management de la qualite. 
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4.2.3 MaTtrise des documents 
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4.2.3 MaTtrise des documents 

Les documents requis pour le systeme de management de la qualite doivent etre maTtrises. Les 
enregistrements sont des documents particuliers qui doivent etre maTtrises conformement aux exigences 
de 4.2.4. 

Line procedure documentee doit etre etablie afin de definir les controles necessaires pour 

a) approuver les documents quant a leur adequation avant diffusion; 

b) revoir, mettre a jour si necessaire et approuver de nouveau les documents; 

c) assurer que les modifications et le statut de la version en vigueur des documents sont identifies; 

d) assurer la disponibilite sur les lieux d'utilisation des versions pertinentes des documents applicables; 

e) assurer que les documents restent lisibles et facilement identifiables; 

f) assurer que les documents d'origine exterieure juges necessaires par I'organisme pour la planification et 
le fonctionnement du systeme de management de la qualite sont identifies et que leur diffusion est 
maTtrisee; 

g) empecher toute utilisation non intentionnelle de documents perimes, et les identifier de maniere adequate 
s'ils sont conserves dans un but quelconque. 


4.2.3.1 Specifications techniques 

L'organisme doit avoir un processus assurant la revue dans les delais impartis, la diffusion et la mise en 
oeuvre de toutes les normes/specifications du client, ainsi que les modifications sur la base d'un planning 
demande par le client. II est souhaitable que la «revue dans les delais impartis» le soit des que possible et ne 
depasse pas deux semaines ouvrees. 

L'organisme doit conserver un enregistrement des dates de mise en oeuvre des modifications en production. 
Cette mise en oeuvre doit inclure les documents mis a jour. 

NOTE Toute modification de ces normes/specifications necessite la mise a jour de I'enregistrement du processus 
d'acceptation des pieces de production du client lorsque ces specifications sont mentionnees dans I'enregistrement de 
conception ou lorsqu'elles ont une incidence sur les documents d'acceptation des pieces de production tels que les plans 
de surveillance, les AMDEC, etc. 
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4.2.4 MaTtrise des enregistrements 
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4.2.4 MaTtrise des enregistrements 

Les enregistrements etablis pour apporter la preuve de la conformite aux exigences et du fonctionnement 
efficace du systeme de management de la qualite doivent etre maitrises. 

L'organisme doit etablir une procedure documentee pour definir les controles necessaires associes a 
I'identification, au stockage, a la protection, a I'accessibilite, a la conservation et a I'elimination des 
enregistrements. 

Les enregistrements doivent rester lisibles, faciles a identifier et accessibles. 

NOTE 1 Le terme «elimination» ci-dessus inclut la destruction. 

NOTE 2 Les «enregistrements» comprennent egalement ceux specifies par le client. 

4.2.4.1 Conservation des enregistrements 

La maTtrise des enregistrements doit satisfaire aux exigences legales et reglementaires, et a celles des clients. 

5 Responsabilite de la direction 

5.1 Engagement de la direction 

ISO 9001:2008, Systemes de management de la qualite — Exigences 
5 Responsabilite de la direction 

5.1 Engagement de la direction 

Afin de fournir la preuve de son engagement au developpement et a la mise en oeuvre du systeme de 
management de la qualite ainsi qu'a I'amelioration continue de son efficacite, la direction doit 

a) communiquer au sein de l'organisme I'importance a satisfaire les exigences des clients ainsi que les 
exigences reglementaires et legales; 

b) etablir la politique qualite; 

c) assurer que des objectifs qualite sont etablis; 

d) mener des revues de direction; 

e) assurer la disponibilite des ressources. 

5.1.1 Efficience des processus 

La direction doit passer en revue les processus de realisation du produit et les processus supports afin 
d'assurer leur efficacite et leur efficience. 
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5.2 Ecoute client 

ISO 9001:2008, Systemes de management de la qualite — Exigences 

5.2 Ecoute client 

La direction doit assurer que les exigences des clients sont determinees et respectees afin d'accroitre la 
satisfaction des clients (voir 7.2.1 et 8.2.1). 

5.3 Politique qualite 

ISO 9001:2008, Systemes de management de la qualite — Exigences 

5.3 Politique qualite 

La direction doit assurer que la politique qualite 

a) est adaptee a la finalite de I'organisme; 

b) comprend I'engagement a satisfaire aux exigences et a ameliorer en permanence I'efficacite du systeme 
de management de la qualite; 

c) fournit un cadre pour etablir et revoir les objectifs qualite; 

d) est communiquee et comprise au sein de I'organisme; 

e) est revue quant a son adequation permanente. 

5.4 Planification 

5.4.1 Objectifs qualite 

ISO 9001:2008, Systemes de management de la qualite — Exigences 

5.4 Planification 

5.4.1 Objectifs qualite 

La direction doit assurer que les objectifs qualite, y compris ceux necessaires pour satisfaire les exigences 
relatives au produit [voir 7.1 a)], sont etablis aux fonctions et aux niveaux appropries au sein de I'organisme. 
Les objectifs qualite doivent etre mesurables et coherents avec la politique qualite. 

5.4.1.1 Objectifs qualite — Supplement 

La direction doit definir les objectifs qualite et les indicateurs qui doivent etre inclus dans le plan strategique de 
I'entreprise et utilises pour le deployment de la politique qualite. 

NOTE Les objectifs qualite devraient repondre aux attentes du client et devraient etre atteignables dans des delais 
definis. 
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5.4.2 Planification du systeme de management de la qualite 
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5.4.2 Planification du systeme de management de la qualite 

La direction doit assurer que 

a) la planification du systeme de management de la qualite est realisee dans le but de satisfaire les 
exigences de 4.1, ainsi que les objectifs qualite; 

b) la coherence du systeme de management de la qualite n'est pas affectee lorsque des modifications du 
systeme de management de la qualite sont planifiees et mises en oeuvre. 


5.5 Responsabilite, autorite et communication 

5.5.1 Responsabilite et autorite 

ISO 9001:2008, Systemes de management de la qualite — Exigences 
5.5 Responsabilite, autorite et communication 

5.5.1 Responsabilite et autorite 

La direction doit assurer que les responsabilites et autorites sont definies et communiquees au sein de 
I'organisme. 


5.5.1.1 Responsabilite en matiere de qualite 

Les dirigeants ayant la responsabilite et I'autorite sur les actions correctives doivent etre rapidement informes 
des produits ou des processus qui ne sont pas conformes aux exigences. 

Le personnel responsable de la conformite aux exigences relatives au produit doit avoir I'autorite necessaire 
pour arreter la production afin de corriger les problemes lies a la qualite. 

Toutes les equipes de production doivent etre pourvues de personnel en charge de, ou ayant une delegation 
de responsabilite pour assurer la conformite aux exigences relatives au produit. 

5.5.2 Representant de la direction 
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5.5.2 Representant de la direction 

La direction doit nommer un membre de I'encadrement de I'organisme qui, nonobstant d'autres 
responsabilites, doit avoir la responsabilite et I'autorite en particulier pour 

a) assurer que les processus necessaires au systeme de management de la qualite sont etablis, mis en 
oeuvre et entretenus; 

b) rendre compte a la direction du fonctionnement du systeme de management de la qualite et de tout 
besoin d'amelioration; 

c) assurer que la sensibilisation aux exigences du client dans tout I'organisme est encouragee. 

NOTE La responsabilite du representant de la direction peut comprendre une liaison avec des parties externes a 
I'organisme sur des sujets relatifs au systeme de management de la qualite. 
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5.5.2.1 Representant du client 

La direction doit designer le personnel ayant la responsabilite et I'autorite pour assurer la prise en compte des 
besoins du client. Cela comprend la determination des caracteristiques speciales, I'etablissement des objectifs 
qualite et la formation associee, les actions correctives et preventives, la conception et le developpement du 
produit. 

5.5.3 Communication interne 
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5.5.3 Communication interne 

La direction doit assurer que des processus appropries de communication sont etablis au sein de I'organisme 
et que la communication concernant I'efficacite du systeme de management de la qualite a bien lieu. 

5.6 Revue de direction 

5.6.1 Generalites 
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5.6 Revue de direction 

5.6.1 Generalites 

La direction doit, a intervalles planifies, revoir le systeme de management de la qualite de I'organisme pour 
assurer qu'il demeure pertinent, adequat et efficace. Cette revue doit comprendre revaluation des opportunity 
d'amelioration et du besoin de modifier le systeme de management de la qualite, y compris la politique qualite 
et les objectifs qualite. 

Les enregistrements de revues de direction doivent etre conserves (voir 4.2.4). 


5.6.1.1 Performance du systeme de management de la qualite 

Ces revues doivent inclure toutes les exigences du systeme de management de la qualite ainsi que ses 
tendances de performances comme une partie essentielle du processus d'amelioration continue. 

Une partie de la revue de direction doit couvrir le suivi des objectifs de la qualite et revaluation des couts de la 
non-qualite a I'aide de rapports etablis regulierement (voir 8.4.1 et 8.5.1). 

Ces resultats doivent etre consignes par ecrit pour fournir au minimum la preuve de I'atteinte 

— des objectifs qualite specifies dans le plan strategique d'entreprise, et 

— de la satisfaction du client par rapport au produit fourni. 
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5.6.2 Elements d'entree de la revue 
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5.6.2 Elements d'entree de la revue 

Les elements d'entree de la revue de direction doivent comprendre des informations sur 

a) les resultats des audits; 

b) les retours d'information des clients; 

c) le fonctionnement des processus et la conformite du produit; 

d) I'etat des actions preventives et correctives; 

e) les actions issues des revues de direction precedentes; 

f) les changements pouvant affecter le systeme de management de la qualite; 

g) les recommandations d'amelioration. 

5.6.2.1 Elements d'entree de la revue — Supplement 

Les elements d'entree de la revue de direction doivent inclure une analyse des problemes en clientele, averes 
et potentiels, ainsi que leurs impacts sur la qualite, la securite ou I'environnement. 

5.6.3 Elements de sortie de la revue 

ISO 9001:2008, Systemes de management de la qualite — Exigences 

5.6.3 Elements de sortie de la revue 

Les elements de sortie de la revue de direction doivent comprendre les decisions et actions relatives 

a) a I'amelioration de I'efficacite du systeme de management de la qualite et de ses processus; 

b) a I'amelioration du produit en rapport avec les exigences du client; 

c) aux besoins en ressources. 


6 Management des ressources 
6.1 Mise a disposition des ressources 

ISO 9001:2008, Systemes de management de la qualite — Exigences 
6 Management des ressources 
6.1 Mise a disposition des ressources 

L'organisme doit determiner et fournir les ressources necessaires pour 

a) mettre en oeuvre et entretenir le systeme de management de la qualite et ameliorer en permanence son 
efficacite; 

b) accroitre la satisfaction des clients en respectant leurs exigences. 
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6.2 Ressources humaines 

6.2.1 Generalites 
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6.2 Ressources humaines 

6.2.1 Generalites 

Le personnel effectuant un travail ayant une incidence sur la conformite aux exigences relatives au produit doit 
etre competent sur la base de la formation initiale et professionnelle, du savoir-faire et de I'experience. 

NOTE La conformite aux exigences relatives au produit peut etre affectee directement ou indirectement par le 
personnel effectuant une tache au sein du systeme de management de la qualite. 


6.2.2 Competence, formation, et sensibilisation 
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6.2.2 Competence, formation, et sensibilisation 

L'organisme doit 

a) determiner les competences necessaires pour le personnel effectuant un travail ayant une incidence sur 
la conformite aux exigences relatives au produit; 

b) de fagon adaptee, pourvoir a la formation ou entreprendre d'autres actions pour acquerir les competences 
necessaires; 

c) evaluer I'efficacite des actions entreprises; 

d) assurer que les membres de son personnel ont conscience de la pertinence et de I'importance de leurs 
activites et de la maniere dont ils contribuent a la realisation des objectifs qualite; 

e) conserver les enregistrements appropries concernant la formation initiale et professionnelle, le savoir-faire 
et I'experience (voir 4.2.4). 


6.2.2.1 Competences en conception de produit 

L'organisme doit assurer que le personnel responsable de la conception produit est competent pour satisfaire 
aux exigences de la conception et maTtrise les outils et les techniques applicables. 

Ces outils et techniques doivent etre clairement identifies par l'organisme. 

6.2.2.2 Formation 

L'organisme doit etablir et maintenir a jour des procedures documentees permettant d'identifier les besoins en 
formation et les competences a atteindre pour tout le personnel dont les activites ont des incidences sur la 
conformite aux exigences relatives au produit. Le personnel qui se voit confier des taches specifiques doit etre 
qualifie, comme exige, avec une attention particuliere portee a la satisfaction des exigences du client. 

NOTE 1 Cela s'applique a tout le personnel ayant une influence sur la qualite, a tous les niveaux hierarchiques de 
l'organisme. 

NOTE 2 Un exemple des exigences specifiques du client est I'utilisation de donnees numeriques en conception. 
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6.2.2.3 Formation sur le poste de travail 

L'organisme doit faire suivre une formation au personnel affecte a un poste nouveau ou modifie, ayant une 
incidence sur la conformite aux exigences relatives au produit. Cela s'applique aussi au personnel temporaire 
ou au personnel interimaire. Le personnel dont le travail peut affecter la qualite doit etre informe des 
consequences pour le client des non-conformites aux exigences qualite. 

6.2.2.4 Motivation et responsabilisation du personnel 

L'organisme doit avoir un processus de motivation du personnel pour atteindre les objectifs qualite, realiser 
une amelioration continue et creer un environnement propice a I'innovation. Ce processus doit encourager la 
sensibilisation a la qualite et a la technologie a tous les niveaux de l'organisme. 

L'organisme doit avoir un processus permettant de mesurer a quel point le personnel est conscient de la 
pertinence et de I'importance de ses activites, et comment il contribue a la realisation des objectifs qualite 
(voir 6.2.2 d). 

6.3 Infrastructures 
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6.3 Infrastructures 

L'organisme doit determiner, fournir et entretenir les infrastructures necessaires pour obtenir la conformite du 
produit. Les infrastructures comprennent, selon le cas, 

a) les batiments, les espaces de travail et les installations associees; 

b) les equipements (tant logiciels que materiels) associes aux processus; 

c) les services support (tels que la logistique, les moyens de communication ou les systemes d'information). 


6.3.1 Planification des usines, des installations et des equipements 

L'organisme doit adopter une approche pluridisciplinaire (voir 7.3.1.1) pour planifier I'extension ou la creation 
d'usines, d'installations et d'equipements. L'agencement des usines doit optimiser le transport du materiel, sa 
manutention et I'utilisation a valeur ajoutee de I'espace au sol; il doit aussi faciliter le flux synchronise des 
produits. Des methodes devaluation et de suivi de I'efficacite des operations existantes doivent etre 
developpees et mises en oeuvre. 

NOTE II est souhaitable que ces exigences se concentrent sur les principes «d'optimisation de la chaTne de 
production)) et leur lien avec I'efficacite du systeme de management de la qualite. 

6.3.2 Plans d'urgence 

L'organisme doit elaborer des plans d'urgence afin de satisfaire les exigences du client en situation d'urgence, 
par exemple suite a des problemes d'approvisionnement, une penurie de main-d'oeuvre, une defaillance 
d'equipement-cle ou des remplacements de pieces en clientele. 
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6.4 Environnement de travail 
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6.4 Environnement de travail 

L'organisme doit determiner et gerer I'environnement de travail necessaire pour obtenir la conformite du 
produit. 

NOTE L'expression «environnement de travail» se rapporte aux conditions dans lesquelles le travail est effectue, y 
compris les conditions physiques, environnementales et d'autres facteurs (comme le bruit, la temperature, I'humidite, 
I'eclairage ou les conditions climatiques). 


6.4.1 Securite du personnel pour atteindre la conformite aux exigences relatives au produit 

Les problemes lies a la securite du produit et les moyens pour minimiser les risques potentiels pour les 
employes doivent etre traites par l'organisme, en particulier dans les processus de conception et de 
developpement et les activites des processus de fabrication. 

6.4.2 Proprete des locaux 

L'organisme doit maintenir ses locaux en ordre, en respectant les exigences de proprete et d'entretien 
adaptees au produit fabrique, et aux besoins du processus de fabrication. 
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7 Realisation du produit 

7.1 Planification de la realisation du produit 
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7 Realisation du produit 

7.1 Planification de la realisation du produit 

L'organisme doit planifier et developper les processus necessaires a la realisation du produit. La planification 
de la realisation du produit doit etre coherente avec les exigences relatives aux autres processus du systeme 
de management de la qualite (voir 4.1). 

Lors de la planification de la realisation du produit, l'organisme doit determiner, selon le cas, 

a) les objectifs qualite et les exigences relatives au produit; 

b) la necessity de mettre en place des processus, d'etablir des documents et de fournir des ressources 
specifiques au produit; 

c) les activites requises de verification, validation, surveillance, mesure, controle et essai specifiques au 
produit et les criteres d'acceptation du produit; 

d) les enregistrements necessaires pour apporter la preuve que les processus de realisation et le produit 
resultant satisfont aux exigences (voir 4.2.4). 

Les elements de sortie de cette planification doivent se presenter sous une forme adaptee au mode de 
fonctionnement de l'organisme. 

NOTE 1 Un document specifiant les processus du systeme de management de la qualite (y compris les processus de 
realisation du produit) et les ressources a mettre en oeuvre pour un produit, projet ou contrat specifique, peut etre qualifie 
de plan qualite. 

NOTE 2 L'organisme peut egalement appliquer les exigences donnees en 7.3 au developpement des processus de 
realisation du produit. 


NOTE Certains clients font appel au management de projet ou a la planification de la qualite du produit pour assurer 
la realisation du produit. La planification de la qualite du produit privilegie les concepts de prevention des erreurs et 
d'amelioration continue, par opposition a la detection des erreurs, et repose sur une approche pluridisciplinaire. 

7.1.1 Planification de la realisation du produit — Supplement 

Les exigences du client et les references a ses specifications techniques doivent etre incluses dans la partie 
du plan qualite traitant de la planification de la realisation du produit. 

7.1.2 Criteres d'acceptation 

Les criteres d'acceptation doivent etre definis par l'organisme et, quand cela est exige, approuves par le client. 
Pour les controles d'echantillon par attribut, le niveau d'acceptation doit etre a zero defectueux (voir 8.2.3.1). 

7.1.3 Confidentialite 

L'organisme doit assurer la confidentialite des produits et projets en cours de developpement et des 
informations relatives au produit. 
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7.1.4 Maitrise des modifications 

L'organisme doit avoir un processus de reaction et de maitrise des modifications qui impactent la realisation 
du produit. Les effets de toute modification, y compris ceux causes par une modification faite par un 
fournisseur, doivent etre evalues. Des activites de verification et de validation doivent etre alors definies afin 
d'assurer la conformite aux exigences du client. Les modifications doivent etre validees avant leur mise en 
oeuvre. 

Pour les conceptions brevetees, les consequences sur la forme, la montabilite et la fonction (incluant les 
performances et/ou la durability) doivent etre revues avec le client afin que tous leurs effets puissent etre 
evalues. 

Lorsque le client le demande, des verifications/identifications supplementaires devront etre menees a I'image 
de celles requises pour I'introduction d'un produit nouveau. 

NOTE 1 Toute modification dans la realisation du produit affectant les exigences client sera notifiee au client et 
requiert son accord. 

NOTE 2 L'exigence ci-dessus s'applique aux modifications du produit et des processus de fabrication. 

7.2 Processus relatifs aux clients 

7.2.1 Determination des exigences relatives au produit 
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7.2 Processus relatifs aux clients 

7.2.1 Determination des exigences relatives au produit 

L'organisme doit determiner 

a) les exigences specifies par le client, y compris les exigences relatives a la livraison et aux activites apres 
livraison; 

b) les exigences non formulees par le client mais necessaires pour I'usage specifie ou, lorsqu'il est connu, 
pour I'usage prevu; 

c) les exigences legales et reglementaires applicables au produit; 

d) toute exigence complementaire jugee necessaire par l'organisme. 

NOTE Les activites apres livraison comprennent, par exemple, les actions au titre des dispositions de la garantie, les 
obligations contractuelles telles que les services de maintenance, et les services complementaires tels que le recyclage 
ou I'elimination finale. 


NOTE 1 Les activites apres-livraison incluent tous les services apres-vente faisant partie du contrat avec le client ou 
de la commande. 

NOTE 2 Cette exigence comprend le recyclage, les influences sur I'environnement et les caracteristiques resultant 
des connaissances qu'a l'organisme du produit et des processus de fabrication (voir 7.3.2.3). 

NOTE 3 La conformite au point c) inclut toutes les reglementations gouvernementales en vigueur relatives a la 
securite et a I'environnement, et qui s'appliquent a I'achat, au stockage, a la manutention, au recyclage, a I'elimination ou 
a la destruction des materiaux. 
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7.2.1.1 Identification des caracteristiques speciales du client 

L'organisme doit pouvoir prouver sa conformite a toutes les exigences du client en matiere d'identification, de 
documentation et de maTtrise des caracteristiques speciales. 


7.2.2 Revue des exigences relatives au produit 
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7.2.2 Revue des exigences relatives au produit 

L'organisme doit revoir les exigences relatives au produit. Cette revue doit etre menee avant que l'organisme 
s'engage a livrer un produit au client (par exemple soumission d'offres, acceptation de contrats ou de 
commandes, acceptation d'avenants aux contrats ou aux commandes) et doit assurer que 

a) les exigences relatives au produit sont definies; 

b) les ecarts entre les exigences d'un contrat ou d'une commande et celles precedemment exprimees ont 
ete resolus; 

c) l'organisme est apte a satisfaire aux exigences definies. 

Des enregistrements des resultats de la revue et des actions qui en resultent doivent etre conserves 
(voir 4.2.4). 

Lorsque les exigences du client ne sont pas fournies sous une forme documentee, elles doivent etre 
confirmees par l'organisme avant d'etre acceptees. 

Lorsque les exigences relatives au produit sont modifiees, l'organisme doit assurer que les documents 
correspondants sont amendes et que le personnel concerne est informe des exigences modifiees. 

NOTE Dans certaines situations, telles que les ventes sur Internet, une revue formelle de chaque commande est 
irrealiste. La revue des informations pertinentes sur le produit, telles que celles contenues dans des catalogues ou 
documents publicitaires, peut en tenir lieu. 


7.2.2.1 Revue des exigences relatives au produit — Supplement 

Pour deroger aux exigences de la revue formelle de 7.2.2 (voir Note), l'organisme doit avoir I'autorisation du 
client. 

7.2.2.2 Etude de faisabilite de la fabrication par l'organisme 

L'organisme doit examiner, confirmer et documenter la faisabilite de la fabrication des produits proposes dans 
le processus de revue de contrat, en incluant une analyse de risques. 
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7.2.3 Communication avec les clients 
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7.2.3 Communication avec les clients 

L'organisme doit determiner et mettre en oeuvre des dispositions efficaces pour communiquer avec les clients 
a propos 

a) des informations relatives au produit; 

b) du traitement des consultations, des contrats ou des commandes, et de leurs avenants; 

c) des retours d'information des clients, y compris leurs reclamations. 

7.2.3.1 Communication avec les clients — Supplement 

L'organisme doit avoir la possibility de communiquer toutes les informations et les donnees necessaires dans 
un langage et un format specifiques au client (par exemple conception assistee par ordinateur, echange de 
donnees informatiques). 

7.3 Conception et developpement 

NOTE Les exigences de 7.3 incluent la conception et le developpement du produit et du processus de fabrication, et 
privilegient la prevention des erreurs plutot que leur detection. 

7.3.1 Planification de la conception et du developpement 
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7.3 Conception et developpement 

7.3.1 Planification de la conception et du developpement 

L'organisme doit planifier et maTtriser la conception et le developpement du produit. 

Lors de la planification de la conception et du developpement, l'organisme doit determiner 

a) les etapes de la conception et du developpement; 

b) les activites de revue, de verification et de validation appropriees a chaque etape de la conception et du 
developpement; 

c) les responsabilites et autorites pour la conception et le developpement. 

L'organisme doit gerer les interfaces entre les differents groupes impliques dans la conception et le 
developpement pour assurer une communication efficace et une attribution claire des responsabilites. 

Les elements de sortie de la planification doivent etre mis a jour autant que necessaire au cours du 
deroulement de la conception et du developpement. 

NOTE La revue, la verification et la validation de la conception et du developpement ont des objectifs distincts. Elies 
peuvent etre realisees et enregistrees separement, ou etre combinees de fagon adaptee au produit et a l'organisme. 
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7.3.1.1 Approche pluridisciplinaire 

L'organisme doit adopter une approche pluridisciplinaire pour preparer la realisation des produits comprenant 
le developpement/la finalisation et la surveillance des caracteristiques speciales, 

a) le developpement et la revue des analyses AMDEC comprenant les actions destinees a reduire les 
risques potentiels, et 

b) le developpement et la revue des plans de surveillance. 

NOTE Une approche pluridisciplinaire inclut typiquement la conception, la fabrication, les methodes, la qualite, la 
production et tout autre personnel approprie de l'organisme. 

7.3.2 Elements d'entree de la conception et du developpement 

ISO 9001:2008, Systemes de management de la qualite — Exigences 
7.3.2 Elements d'entree de la conception et du developpement 

Les elements d'entree concernant les exigences relatives au produit doivent etre determines et des 
enregistrements doivent etre conserves (voir 4.2.4). Ces elements doivent comprendre 

a) les exigences fonctionnelles et de performance; 

b) les exigences reglementaires et legales applicables; 

c) le cas echeant, les informations issues de conceptions similaires precedentes; 

d) les autres exigences essentielles pour la conception et le developpement. 

Les elements d'entree doivent etre revus quant a leur adequation. Les exigences doivent etre completes, non 
ambigues et non contradictoires. 


NOTE Les caracteristiques speciales (voir 7.2.1.1) sont incluses dans cette exigence. 

7.3.2.1 Elements d'entree de la conception du produit 

L'organisme doit identifier, consigner et revoir les exigences relatives aux donnees d'entree de la conception 

du produit, incluant 

— les exigences du client (revue de contrat) telles que les caracteristiques speciales (voir 7.3.2.3), 
I'identification, la tragabilite et I'emballage, 

— I'utilisation d'information: l'organisme doit mettre en place un processus permettant de deployer les 
informations recueillies a partir de I'experience des projets precedents, des analyses de la concurrence, 
de retour d'information des fournisseurs, de donnees d'entree internes, des donnees de clientele ou 
d'autres sources pertinentes, pour les projets actuels et futurs de meme nature, 

— les objectifs de conformity aux exigences relatives au produit, de duree de vie, de fiabilite, de durability, 
de maintenabilite, de couts et de delais. 
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7.3.2.2 Elements d'entree de la conception du processus de fabrication 

L'organisme doit identifier, consigner et effectuer la revue des exigences d'entree relatives a la conception des 
processus de fabrication comprenant 

— les donnees de sortie de conception des produits, 

— les objectifs de productivity, de capability des processus et de couts, 

— les exigences du client, quand il y en a, et 

— I'experience acquise lors de developpements precedents. 

NOTE La conception des processus de fabrication comprend I'utilisation de dispositifs anti-erreurs adaptes a I'ampleur 
des problemes et tenant compte des risques encourus. 

7.3.2.3 Caracteristiques speciales 

L'organisme doit identifier les caracteristiques speciales [voir 7.3.3 d)] et 

— prendre en compte toutes les caracteristiques speciales dans le plan de surveillance, 

— se conformer aux definitions et aux symboles specifies par le client, et 

— identifier les documents de maTtrise des processus tels que les plans, les analyses AMDEC, les plans de 
surveillance et les instructions des operateurs doivent etre identifies avec le symbole «caracteristiques 
speciales» du client ou par un symbole equivalent de l'organisme ou un reperage afin d'indiquer les 
etapes du processus qui affectent les caracteristiques speciales. 

NOTE Les caracteristiques speciales peuvent inclure les caracteristiques du produit et les parametres des processus. 

7.3.3 Elements de sortie de la conception et du developpement 

ISO 9001:2008, Systemes de management de la qualite — Exigences 

7.3.3 Elements de sortie de la conception et du developpement 

Les elements de sortie de la conception et du developpement doivent etre sous une forme adequate pour leur 
verification par rapport aux elements d'entree et doivent etre approuves avant leur mise a disposition. 

Les elements de sortie de la conception et du developpement doivent 

a) satisfaire aux exigences d'entree de la conception et du developpement; 

b) fournir les informations appropriees pour les achats, la production et la preparation du service; 

c) contenir les criteres d'acceptation du produit ou y faire reference; 

d) specifier les caracteristiques du produit essentielles pour son utilisation correcte et en toute security. 

NOTE Les informations relatives a la production et a la preparation du service peuvent comprendre les details relatifs 
a la preservation du produit. 
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7.3.3.1 Elements de sortie de la conception du produit — Supplement 

Les elements de sortie de la conception du produit doivent etre exprimes de fagon a permettre la verification et 
la validation par rapport aux exigences d'entree de la conception du produit. Ils doivent inclure 

— une AMDEC produit, des resultats de fiabilite, 

— les caracteristiques speciales du produit, les specifications, 

— un dispositif anti-erreur sur le produit, si necessaire, 

— la definition du produit incluant ses plans ou ses donnees numeriques, 

— les resultats des revues de conception du produit, et 

— les preconisations d'utilisation et de diagnostic du produit, si necessaire. 

7.3.3.2 Elements de sortie de la conception du processus de fabrication 

Les elements de sortie de la conception des processus de fabrication doivent etre exprimes de fagon a 
pouvoir etre verifies et valides par rapport aux exigences d'entree de la conception des processus de 
fabrication. Ils doivent inclure 

— les specifications et les plans, 

— le synoptique du processus de fabrication et le diagramme des flux, 

— les AMDEC de processus de fabrication, 

— le plan de surveillance (voir 7.5.1.1), 

— les instructions de travail, 

— les criteres d'acceptation pour la qualification des processus, 

— les donnees relatives a la qualite, la fiabilite, la maintenabilite et la mesurabilite, 

— les resultats de I'application des dispositifs anti-erreurs, s'il y a lieu, et 

— les methodes de detection rapide et de retour d'information des non-conformites du produit/processus de 
fabrication. 
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7.3.4 Revue de la conception et du developpement 


ISO 9001:2008, Systemes de management de la qualite — Exigences 

7.3.4 Revue de la conception et du developpement 

Des revues methodiques de la conception et du developpement doivent etre realisees, aux etapes 
appropriees, conformement aux dispositions planifiees (voir 7.3.1) afin 

a) d'evaluer I'aptitude des resultats de la conception et du developpement a satisfaire aux exigences; 

b) d'identifier tous les problemes et de proposer les actions necessaires. 

Les participants a ces revues doivent comprendre des representants des fonctions concernees par I'etape (les 
etapes) de conception et de developpement objet(s) de la revue. Les enregistrements des resultats des 
revues et de toutes les actions necessaires doivent etre conserves (voir 4.2.4). 


NOTE Ces revues sont normalement coordonnees avec les phases de la conception du produit et il est souhaitable 
qu'elles comprennent la conception des processus de fabrication. 

7.3.4.1 Surveillance 

Des mesurages doivent etre definis a des etapes specifies de la conception et du developpement, puis 
analyses et transmis avec un resume des resultats en tant qu'element d'entree a la revue de direction. 

NOTE Ces mesurages incluent les risques lies a la qualite, les couts, les delais, les chemins critiques et autres si 
necessaire. 

7.3.5 Verification de la conception et du developpement 
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7.3.5 Verification de la conception et du developpement 

La verification de la conception et du developpement doit etre realisee conformement aux dispositions 
planifiees (voir 7.3.1), pour assurer que les elements de sortie de la conception et du developpement ont 
satisfait aux exigences des elements d'entree de la conception et du developpement. Les enregistrements des 
resultats de la verification et de toutes les actions necessaires doivent etre conserves (voir 4.2.4). 


7.3.6 Validation de la conception et du developpement 
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7.3.6 Validation de la conception et du developpement 

La validation de la conception et du developpement doit etre realisee conformement aux dispositions 
planifiees (voir 7.3.1) pour assurer que le produit resultant est apte a satisfaire aux exigences pour I'application 
specifiee ou, lorsqu'il est connu, I'usage prevu. Lorsque cela est realisable, la validation doit etre effectuee 
avant la mise a disposition ou la mise en oeuvre du produit. Les enregistrements des resultats de la validation 
et de toutes les actions necessaires doivent etre conserves (voir 4.2.4). 


NOTE 1 Le processus de validation inclut normalement une analyse du comportement en clientele de produits 
similaires. 

NOTE 2 Les exigences de 7.3.5 et de 7.3.6 s'appliquent aussi bien au produit qu'au processus de fabrication. 
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7.3.6.1 Validation de la conception et du developpement — Supplement 

La validation de la conception et du developpement doit etre realisee en accord avec les exigences de delais 
du programme du client. 

7.3.6.2 Programme de prototypes 

Si le client I'exige, I'organisme doit disposer d'un programme de prototypes et d'un plan de surveillance. Dans 
la mesure du possible, I'organisme doit utiliser les merries fournisseurs, outillages et processus de fabrication, 
que ceux qui seront utilises en production. 

Toutes les activites liees aux essais de performance doivent etre suivies afin de s'assurer de leur execution 
dans les delais impartis et de leur conformite aux exigences. 

Si certaines prestations sont externalisees, I'organisme doit conserver la responsabilite de tous les services 
qu'il sous-traite et en assurer la supervision technique. 

7.3.6.3 Processus d'acceptation du produit 

L'organisme doit se conformer a une procedure d'acceptation du produit et de qualification du processus de 
fabrication reconnue par le client. 

NOTE L'acceptation du produit pourra n'etre effective qu'apres une verification du processus de fabrication. 

Cette procedure d'acceptation du produit et de qualification du processus doit egalement etre appliquee aux 
fournisseurs. 

7.3.7 MaTtrise des modifications de la conception et du developpement 
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7.3.7 MaTtrise des modifications de la conception et du developpement 

Les modifications de la conception et du developpement doivent etre identifies et des enregistrements 
doivent etre conserves. Les modifications doivent etre revues, verifies et validees, comme il convient, et 
approuvees avant leur mise en oeuvre. La revue des modifications de la conception et du developpement doit 
inclure revaluation de I'incidence des modifications sur les composants du produit et le produit deja livre. Les 
enregistrements des resultats de la revue des modifications et de toutes les actions necessaires doivent etre 
conserves (voir 4.2.4). 


NOTE Les modifications de la conception et du developpement incluent toutes les modifications au cours du cycle de 
vie du produit (voir 7.1.4). 


24 


© ISO 2009 - Tous droits reserves 

© ANFIA, © FIEV, © SMMT, © VDA, © Chrysler, © Ford Motor Company, © General Motors Corp. - Tous droits reserves 

© PSA Peugeot Citroen, © Renault - Tous droits reserves 




PROOF/EPREUVE ISO/TS 16949:2009(F) 

Accorde sous licence par I'lNNORPI a la Societe TUV 
Bon de commande Client n° 59/09 date du 2009-11-10 
Licence pour utilisateur unique, copie et mise en reseau interdite 


7.4 Achats 

7.4.1 Processus d'achats 
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7.4 Achats 

7.4.1 Processus d'achats 

L'organisme doit assurer que le produit achete est conforme aux exigences d'achat specifies. Le type et 
I'etendue de la maTtrise appliquee au fournisseur et au produit achete doivent dependre de I'incidence du 
produit achete sur la realisation ulterieure du produit ou sur le produit final. 

L'organisme doit evaluer et selectionner les fournisseurs en fonction de leur aptitude a fournir un produit 
conforme aux exigences de l'organisme. Les criteres de selection, devaluation et de reevaluation doivent etre 
etablis. Les enregistrements des resultats des evaluations et de toutes les actions necessaires resultant de 
revaluation doivent etre conserves (voir 4.2.4). 


NOTE 1 Le terme «produit achete» ci-dessus inclut tous les produits et services ayant une influence sur les exigences 
client, tels que la sous-traitance d'assemblage, d'encyclage, de tri, de retouche et d'etalonnage. 

NOTE 2 En cas de fusions, acquisitions ou affiliation avec des fournisseurs, il est souhaitable que l'organisme verifie la 
continuity du systeme de management de la qualite du fournisseur et son efficacite. 

7.4.1.1 Conformite aux exigences legates et reglementaires 

Tous les produits ou materiaux achetes et utilises dans le produit doivent respecter les exigences legales et 
reglementaires en vigueur. 

7.4.1.2 Developpement du systeme de management de la qualite des fournisseurs 

L'organisme doit inciter ses fournisseurs a developper leur systeme de management de la qualite, avec pour 
objectif la mise en conformite de ses fournisseurs avec la presente Specification technique. La conformite 
a I'lSO 9001:2008 est la premiere etape vers cet objectif. 

NOTE L'ordre de priority du developpement des fournisseurs depend, par exemple, de leur performance en matiere 
de qualite, ainsi que de I'importance du produit, du materiau ou des prestations qu'ils fournissent. 

Sauf en cas d'exigence differente du client, les fournisseurs de l'organisme doivent etre certifies 
a I'lSO 9001:2008 par un certificateur tierce partie accredits. 

7.4.1.3 Sources d'approvisionnement approuvees par le client 

Lorsque le contrat le specifie (par exemple plans techniques du client, specifications), l'organisme doit acheter 
les produits, materiaux ou prestations aupres de sources d'approvisionnement approuvees. 

Le recours a des sources d'approvisionnement designees par le client, y compris les fournisseurs de biens 
d'equipement ou d'appareils de mesure, ne degage pas l'organisme de sa responsabilite pour assurer la 
qualite des produits achetes. 
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7.4.2 Informations relatives aux achats 

ISO 9001:2008, Systemes de management de la qualite — Exigences 

7.4.2 Informations relatives aux achats 

Les informations relatives aux achats doivent decrire le produit a acheter, y compris, selon le cas, 

a) les exigences pour I'approbation du produit, des procedures, des processus et des equipements; 

b) les exigences pour la qualification du personnel; 

c) les exigences relatives au systeme de management de la qualite. 

L'organisme doit assurer I'adequation des exigences d'achat specifiees avant de les communiquer au 
fournisseur. 

7.4.3 Verification du produit achete 
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7.4.3 Verification du produit achete 

L'organisme doit etablir et mettre en oeuvre le controle ou autres activites necessaires pour assurer que le 
produit achete satisfait aux exigences d'achat specifiees. 

Lorsque l'organisme ou son client a I'intention d'effectuer des verifications chez le fournisseur, l'organisme doit 
faire etat, dans les informations relatives aux achats, des dispositions pour la verification et des modalites de 
liberation du produit prevues. 

7.4.3.1 Conformite aux exigences du produit receptionne 

L'organisme doit avoir un processus permettant de s'assurer de la qualite du produit achete (voir 7.4.3) en 
utilisant une ou plusieurs des methodes suivantes: 

— reception et evaluation des donnees statistiques par l'organisme; 

— controles et/ou essais a la reception, par exemple echantillonnage fonde sur la performance; 

— evaluations par une seconde ou tierce partie, ou audits des sites des fournisseurs, lorsqu'ils sont 
accompagnes d'enregistrements de conformite aux exigences du produit achete acceptables; 

— evaluation des pieces par un laboratoire designe; 

— ou toute autre methode en accord avec le client. 

7.4.3.2 Suivi du fournisseur 

La performance du fournisseur doit etre suivie a travers les indicateurs suivants: 

— conformite aux exigences des produits achetes; 

— ruptures d'approvisionnement chez le client, y compris les retours clientele; 

— performance de livraison (incluant les supplements de fret); 

— notifications de statut special relatives aux problemes de qualite ou de livraison. 
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L'organisme doit promouvoir le suivi par le fournisseur lui-meme de la performance de ses processus de 
fabrication. 


7.5 Production et preparation du service 

7.5.1 MaTtrise de la production et de la preparation du service 
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7.5 Production et preparation du service 

7.5.1 MaTtrise de la production et de la preparation du service 

L'organisme doit planifier et realiser les activites de production et de preparation du service dans des 
conditions maTtrisees. Ces conditions doivent comprendre, selon le cas, 

a) la disponibilite des informations decrivant les caracteristiques du produit; 

b) la disponibilite des instructions de travail necessaires; 

c) I'utilisation des equipements appropries; 

d) la disponibilite et I'utilisation d'equipements de surveillance et de mesure; 

e) la mise en oeuvre des activites de surveillance et de mesure; 

f) la mise en oeuvre d'activites de liberation du produit, de livraison et de prestation de service apres 
livraison. 


7.5.1.1 Plan de surveillance 

L'organisme doit 

— elaborer et mettre en oeuvre des plans de surveillance (voir Annexe A) au niveau du systeme, du sous- 
systeme, des composants et/ou des materiaux en fonction du produit fourni, y compris pour les processus 
de production de matiere premiere et les processus de production de pieces, et 

— avoir un plan de surveillance pour la preserie et la production qui tienne compte des elements de sortie 
des AMDEC produits et des AMDEC de processus de fabrication. 

Le plan de surveillance doit 

— enumerer les types de controle utilises pour la maTtrise des processus de fabrication, 

— preciser les methodes de surveillance utilisees pour maTtriser les caracteristiques speciales (voir 7.3.2.3) 
definies a la fois par le client et par l'organisme, 

— inclure les informations exigees par le client, s'il y en a, et 

— initialiser le plan de reaction (voir 8.2.3.1) lorsque les processus deviennent instables ou statistiquement 
non capables. 

Les plans de surveillance doivent etre revus et mis a jour apres toute modification du produit, du processus de 

fabrication, des methodes de mesure, de la logistique, de la source d'approvisionnement ou de I'AMDEC 

(voir 7.1.4). 

NOTE L'approbation du client peut etre necessaire apres la revision ou la mise a jour du plan de surveillance. 
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7.5.1.2 Instructions de travail 

L'organisme doit elaborer des instructions de travail ecrites pour tous les operateurs ayant des responsabilites 
dans le fonctionnement des processus qui impactent la conformite aux exigences relatives au produit. Ces 
instructions doivent etre accessibles au poste de travail. 

Ces instructions doivent etre etablies a partir des sources telles que le plan qualite, le plan de surveillance, et 
les donnees de sortie du processus de realisation du produit (conception et developpement produit/processus). 

7.5.1.3 Verification de la mise en etat des postes de travail 

La mise en etat des postes de travail doit etre verifiee a chaque demarrage, comme lors du demarrage initial, 
lors d'un changement de matiere ou d'un changement de campagne de fabrication. 

Les instructions de travail doivent etre mises a la disposition du personnel concerne. Lorsque la situation le 
permet, l'organisme doit utiliserdes methodes statistiques de verification. 

NOTE Des comparaisons effectuees sur la derniere piece d'un cycle de production sont recommandees. 

7.5.1.4 Maintenance preventive et maintenance predictive 

L'organisme doit identifier les equipements-cles du processus et fournir les moyens necessaires a la 
maintenance des machines/equipements et developper un systeme total efficace de maintenance preventive 
planifie. Ce systeme doit comporter au minimum ce qui suit: 

— des activites de maintenance planifiees; 

— le conditionnement et la protection de I'equipement, de I'outillage et des moyens de mesure; 

— la disponibilite des pieces de rechange pour les equipements de fabrication cles; 

— la documentation, revaluation et les objectifs d'amelioration de maintenance. 

L'organisme doit utiliser des methodes de maintenance predictive afin d'ameliorer continuellement I'efficacite 
et I'efficience des equipements de production. 

7.5.1.5 Gestion des outillages de production 

L'organisme doit fournir les ressources pour la conception des outillages et des moyens de controle, ainsi que 
pour leur fabrication et leur verification. 

L'organisme doit etablir et mettre en oeuvre un systeme de gestion des outillages de production, comprenant 

— le personnel et les installations de maintenance et de reparation, 

— le stockage et la recuperation, 

— Installation, 

— les programmes de renouvellement des outils perissables, 

— la documentation liee aux modifications de conception des outils incluant I'indice de modification 
technique, 

— la modification des outils et la revision de la documentation, 

— I'identification de I'etat d'utilisation de I'outillage, par exemple production, reparation ou mise au rebut. 
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L'organisme doit mettre en oeuvre un systeme de suivi de ces activites si I'une d'entre elles est externalisee. 

NOTE Cette exigence s'applique aussi pour la mise a disposition des outillages pour la production des pieces de 
rechange. 

7.5.1.6 Ordonnancement de la production 

La production doit etre ordonnancee afin de satisfaire les exigences du client, par exemple une methode de 
«juste a temps» en flux tires soutenue par un systeme informatique qui permet I'acces aux informations de 
production aux etapes-cles du processus. 

7.5.1.7 Retour d'information des prestations de service apres livraison 

Un processus de communication des informations concernant les prestations de service apres livraison 
associees a la fabrication, a I'ingenierie et a la conception doit etre etabli et tenu a jour. 

NOTE Le propos de I'exigence «concernant les prestations associees» est de garantir que l'organisme est conscient 
des non-conformites qui apparaissent a I'exterieur de sa propre organisation. 

7.5.1.8 Accord avec le client concernant les prestations de service apres livraison 

Lorsqu'un un accord concernant les prestations de service apres livraison a ete conclu avec le client, 
l'organisme doit verifier I'efficacite 

— de I'organisation de tous les centres de prestations de service apres livraison, 

— de tous les outillages ou appareils de mesure specifiques, 

— de la formation du personnel affecte aux prestations de service apres livraison. 

7.5.2 Validation des processus de production et de preparation du service 

ISO 9001:2008, Systemes de management de la quaiite — Exigences 
7.5.2 Validation des processus de production et de preparation du service 

L'organisme doit valider tout processus de production et de preparation du service dont les elements de sortie 
ne peuvent pas etre verifies par une surveillance ou une mesure effectuee a posteriori et dont les deficiences 
n'apparaissent, de ce fait, qu'une fois le produit en usage ou le service fourni. 

La validation doit demontrer I'aptitude de ces processus a realiser les resultats planifies. 

L'organisme doit etablir des dispositions pour ces processus et y inclure, selon le cas, 

a) les criteres definis pour la revue et I'approbation des processus; 

b) I'approbation des equipements et la qualification du personnel; 

c) I'utilisation de methodes et de procedures specifiques; 

d) les exigences pour les enregistrements (voir 4.2.4); 

e) la revalidation. 
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7.5.2.1 Validation des processus de production et de preparation du service — Supplement 


Les exigences de 7.5.2 s'appliquent a tous les processus de production et de preparation du service. 


7.5.3 Identification et tragabilite 
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7.5.3 Identification et tragabilite 

Lorsque cela est approprie, I'organisme doit identifier le produit a I'aide de moyens adaptes tout au long de sa 
realisation. 

L'organisme doit identifier I'etat du produit par rapport aux exigences de surveillance et de mesure tout au long 
de la realisation du produit. 

Lorsque la tragabilite est une exigence, I'organisme doit maitriser I'identification unique du produit et conserver 
des enregistrements (voir 4.2.4). 

NOTE Dans certains secteurs industriels, la gestion de configuration est un moyen par lequel I'identification et la 
tragabilite sont maintenues. 


NOTE La localisation du produit dans le flux normal de production ne constitue pas une indication pertinente de I'etat 
des controles et essais, sauf si cela est evident par nature, comme pour un produit dans un processus ou le transfert de 
la production est automatise. Des solutions alternatives sont autorisees, dans le cas ou I'etat de I'essai est clairement 
identifie, consigne et repondant aux objectifs fixes. 

7.5.3.1 Identification et tragabilite — Supplement 

L'expression «Lorsque cela est approprie», mentionnee en 7.5.3, ne s'applique pas. 

7.5.4 Propriete du client 
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7.5.4 Propriete du client 

L'organisme doit prendre soin de la propriete du client lorsqu'elle se trouve sous son controle ou qu'il I'utilise. 
L'organisme doit identifier, verifier, proteger et sauvegarder la propriete que le client a fournie pour etre utilisee 
ou incorporee dans le produit. Lorsqu'une propriete du client est perdue, endommagee ou encore jugee 
impropre a I'utilisation, I'organisme doit le notifier au client et conserver des enregistrements (voir 4.2.4). 

NOTE La propriete du client peut comprendre la propriete intellectuelle et les donnees personnelles. 


NOTE Ce paragraphe s'applique egalement aux conditionnements reutilisables appartenant au client. 

7.5.4.1 Outillage de production appartenant au client 

L'outillage ainsi que les outils et equipements de fabrication, de verification et de controle qui appartiennent au 
client doivent etre identifies et marques de maniere indelebile de maniere que le proprietaire de chaque objet 
soit clairement visible et facilement reconnaissable. 
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7.5.5 Preservation du produit 
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7.5.5 Preservation du produit 

L'organisme doit preserver le produit au cours des operations internes et lors de la livraison a la destination 
prevue afin de maintenir la conformite aux exigences. Selon le cas, cette preservation doit inclure 
i'identification, la manutention, le conditionnement, le stockage et la protection. La preservation doit egalement 
s'appliquer aux composants d'un produit. 


7.5.5.1 Conditions de stockage et gestion des stocks 

Afin de prevenir toute deterioration, les conditions de stockage des produits doivent etre regulierement 
controlees a une frequence definie et adaptee. 

L'organisme doit utiliser un systeme de gestion des stocks permettant d'optimiser les stocks dans le temps et 
d'assurer leur rotation, par exemple le systeme du premier entre - premier sorti (FIFO). Les produits obsoletes 
doivent etre traites de la meme fagon que les produits non conformes. 

7.6 Maitrise des equipements de surveillance et de mesure 
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7.6 Maitrise des equipements de surveillance et de mesure 

L'organisme doit determiner les activites de surveillance et de mesure a entreprendre et les equipements de 
surveillance et de mesure necessaires pour apporter la preuve de la conformite du produit aux exigences 
determinees. 

L'organisme doit etablir des processus pour assurer que les activites de surveillance et de mesure peuvent 
etre effectuees et sont effectuees de maniere coherente par rapport aux exigences de surveillance et de 
mesure. 

Lorsqu'il est necessaire d'assurer des resultats valables, les equipements de mesure doivent etre 

a) etalonnes et/ou verifies a intervalles specifies ou avant leur utilisation, par rapport a des etalons de 
mesure relies a des etalons de mesure internationaux ou nationaux; lorsque ces etalons n'existent pas, la 
reference utilisee pour I'etalonnage ou la verification doit faire I'objet d'un enregistrement (voir 4.2.4); 

b) regies ou regies de nouveau autant que necessaire; 

c) identifies afin de pouvoir determiner la validite de leur etalonnage; 

d) proteges contre les reglages susceptibles d'invalider le resultat de la mesure; 

e) proteges contre tous dommages et deteriorations au cours de leur manutention, maintenance et 
stockage. 

En outre, l'organisme doit evaluer et enregistrer la validite des resultats de mesure anterieurs lorsqu'un 
equipement se revele non conforme aux exigences. L'organisme doit entreprendre les actions appropriees sur 
I'equipement et sur tout produit affecte. 

Les enregistrements des resultats d'etalonnage et de verification doivent etre conserves (voir 4.2.4). 

Lorsqu'ils sont utilises pour la surveillance et la mesure des exigences specifies, la capacite des logiciels a 
satisfaire I'utilisation prevue doit etre confirmee. Ceci doit etre fait avant la premiere utilisation et reconfirme si 
necessaire. 

NOTE La confirmation de I'aptitude des logiciels a satisfaire a I'utilisation prevue comprend generalement sa 
verification et la gestion de configuration pour maintenir I'aptitude a I'emploi des logiciels. 
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NOTE Un numero de serie ou un autre identifiant permettant de retrouver I'enregistrement de I'etalonnage de 
I'instrument satisfait a I'exigence c) ci-dessus. 

7.6.1 Analyse du systeme de mesure 

Des etudes statistiques doivent etre menees pour analyser les variations des resultats de chaque systeme de 
mesure et d'essais. Cette exigence s'applique aux systemes de mesure references dans le plan de 
surveillance. Les methodes analytiques et les criteres d'acceptation utilises doivent etre conformes a ceux qui 
figurent dans les manuels de reference du client relatifs a I'analyse des systemes de mesure. D'autres 
methodes d'analyse et d'autres criteres d'acceptation peuvent etre utilises s'ils sont approuves par le client. 

7.6.2 Enregistrements des etalonnages et verifications 

Les enregistrements lies a I'activite d'etalonnage et de verification de tous les calibres et instruments de 
mesure et d'essais - y compris ceux qui appartiennent au personnel et au client - qui sont necessaires pour 
demontrer la conformite du produit aux exigences, doivent inclure 

— I'identification des equipements, incluant le referentiel de mesure qui a permis leur etalonnage, 

— les revisions a la suite de modifications techniques, 

— toute valeur en dehors des specifications utilisees lors de I'etalonnage/verification, 

— une evaluation de I'impact d'une condition hors specification, 

— I'etat de conformite aux specifications a la suite de I'etalonnage/verification, et 

— la notification au client en cas d'envoi de produits ou de materiaux douteux. 

7.6.3 Exigences relatives aux laboratoires 

7.6.3.1 Laboratoire interne 

Un laboratoire interne a 1'organisme doit avoir un descriptif d'activite incluant sa capacite a realiser les 
prestations de controle, d'essais et d'etalonnage requises. Le descriptif d'activite du laboratoire doit etre inclus 
dans la documentation du systeme de management de la qualite. Le laboratoire doit specifier et appliquer, au 
minimum, des exigences techniques pour 

— la pertinence des procedures du laboratoire, 

— la competence du personnel de laboratoire realisant les prestations, 

— les essais du produit, 

— la realisation des prestations conformement a des methodes appropriees (telles que ASTM, EN, etc.), et 

— la revue des enregistrements lies a ces activites. 

NOTE L'accreditation a I'ISO/CEl 17025 peut etre utilisee pour demontrer la conformite du laboratoire interne de 
1'organisme a cette exigence, mais n'est pas obligatoire. 

7.6.3.2 Laboratoire externe 

Un laboratoire externe/commercial/independant utilise par 1'organisme pour des prestations de controle, essais 
et etalonnage doit avoir un descriptif d'activite qui inclut la capacite a realiser les prestations de controle, 
essais et etalonnage demandes, et soit 

— il doit y avoir une preuve que le laboratoire est accepte par le client, soit 

— le laboratoire doit etre accredits selon I'ISO/CEl 17025 ou un equivalent national. 
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NOTE 1 Une telle preuve peut etre demontree, par exemple, par une evaluation du client, ou par une evaluation 
seconde partie approuvee par le client montrant que le laboratoire respecte I'esprit de l'ISO/CEI 17025 ou d'un equivalent 
national. 

NOTE 2 Lorsque aucun laboratoire qualifie n'est disponible pour traiter un equipement donne, les prestations 
d'etalonnage peuvent etre realisees par le fabricant de I'equipement. Dans de tels cas, I'organisme devrait s'assurer que 
les exigences de 7.6.3.1 sont bien respectees. 

8 Mesure, analyse et amelioration 

8.1 Generalites 
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8 Mesure, analyse et amelioration 

8.1 Generalites 

L'organisme doit planifier et mettre en oeuvre les processus de surveillance, de mesure, d'analyse et 
d'amelioration necessaires pour 

a) demontrer la conformite aux exigences relatives au produit; 

b) assurer la conformite du systeme de management de la qualite; 

c) ameliorer en permanence I'efficacite du systeme de management de la qualite. 

Ceci doit inclure la determination des methodes applicables, y compris les techniques statistiques, ainsi que 
I'etendue de leur utilisation. 


8.1.1 Identification des outils statistiques 

Pendant la phase de planification de la qualite, des outils statistiques appropries doivent etre identifies pour 
chaque processus et inclus dans le plan de surveillance. 

8.1.2 Connaissance des concepts statistiques de base 

Des concepts statistiques de base tels que dispersion, maTtrise (stability), capability du processus doivent etre 
compris et utilises a tous les niveaux de l'organisme. 

8.2 Surveillance et mesurage 
8.2.1 Satisfaction du client 
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8.2 Surveillance et mesurage 
8.2.1 Satisfaction du client 

L'organisme doit surveiller les informations relatives a la perception du client sur le niveau de satisfaction de 
ses exigences par I'organisme comme une des mesures de la performance du systeme de management de la 
qualite. Les methodes permettant d'obtenir et d'utiliser ces informations doivent etre determinees. 

NOTE La surveillance de la perception du client peut comprendre I'obtention d'elements d'entree issus, par exemple, 
d'enquetes de satisfaction des clients, de donnees transmises par le client sur la qualite du produit livre, d'enquetes 
d'opinion des utilisateurs, d'une analyse des marches perdus, de compliments, de reclamations au titre de la garantie, de 
rapports emanant de distributeurs. 
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NOTE II est souhaitable de considerer aussi bien les clients internes que les clients externes. 

8.2.1.1 Satisfaction du client — Supplement 

L'organisme doit suivre la satisfaction de ses clients par une evaluation continue de la performance de ses 
processus de realisation. Les indicateurs de performance doivent etre fondes sur des informations objectives 
comprenant, mais non limitees a 

— la performance qualite des pieces livrees, 

— les ruptures chez le client, y compris les retours clientele, 

— la performance de livraison (incluant les supplements de fret), 

— les notifications de statut special par le client relatives aux problemes de qualite ou de livraison. 

L'organisme doit suivre la performance de ses processus de fabrication afin de prouver leur conformite aux 
exigences des clients en matiere de qualite des produits et d'efficience des processus. 

8.2.2 Audit interne 
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8.2.2 Audit interne 

L'organisme doit mener des audits internes a intervalles planifies pour determiner si le systeme de 
management de la qualite 

a) est conforme aux dispositions planifiees (voir 7.1), aux exigences de la presente Norme internationale et 
aux exigences du systeme de management de la qualite etablies par l'organisme; 

b) est mis en oeuvre et entretenu de maniere efficace. 

Un programme d'audit doit etre planifie, en tenant compte de I'etat et de I'importance des processus et des 
domaines a auditer, ainsi que des resultats des audits precedents. Les criteres, le champ, la frequence et les 
methodes d'audit doivent etre definis. Le choix des auditeurs et la realisation des audits doivent assurer 
I'objectivite et I'impartialite du processus d'audit. Les auditeurs ne doivent pas auditer leur propre travail. 

Une procedure documentee doit etre etablie pour definir les responsabilites et les exigences pour planifier et 
mener les audits, etablir des enregistrements et rendre compte des resultats. 

Les enregistrements des audits et de leurs resultats doivent etre conserves (voir 4.2.4). 

L'encadrement responsable du domaine audite doit assurer que toutes les corrections et actions correctives 
necessaires sont entreprises sans delai indu pour eliminer les non-conformites detectees et leurs causes. Les 
activites de suivi doivent inclure la verification des actions entreprises et le compte-rendu des resultats de 
cette verification (voir 8.5.2). 

NOTE Pour des conseils, se referer a I'ISO 19011. 


8.2.2.1 Audit du systeme de management de la qualite 

L'organisme doit realiser des audits de son systeme de management de la qualite afin de verifier la conformite 
a la presente Specification technique et a toute exigence supplementaire du systeme de management de la 
qualite. 
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8.2.2.2 Audit des processus de fabrication 

L'organisme doit pratiquer des audits de chaque processus de fabrication afin de determiner leur efficacite. 

8.2.2.3 Audit produit 

L'organisme doit effectuer des audits produit aux etapes appropriees de la production et de la livraison pour 
verifier a frequence donnee la conformite a toutes les exigences specifies, telles que les dimensions, la 
fonctionnalite, I'emballage et I'etiquetage des produits. 

8.2.2.4 Planification des audits internes 

Les audits internes doivent couvrirtous les processus, activites et equipes relatifs au systeme de management 
de la qualite et ils doivent etre planifies selon un plan annuel. 

En cas de non-conformites internes ou externes, ou en cas de reclamations du client, la frequence des audits 
doit etre augmentee de fagon appropriee. 

NOTE II est souhaitable que des listes de controle specifiques soient utilisees pour chaque audit. 

8.2.2.5 Qualification des auditeurs internes 

L'organisme doit avoir des auditeurs internes qualifies, capables d'auditer les exigences de la presente 
Specification technique (voir 6.2.2.2). 

8.2.3 Surveillance et mesure des processus 
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8.2.3 Surveillance et mesure des processus 

L'organisme doit utiliser des methodes appropriees pour la surveillance et, lorsqu'elle est applicable, la mesure 
des processus du systeme de management de la qualite. Ces methodes doivent demontrer I'aptitude des 
processus a atteindre les resultats planifies. Lorsque les resultats planifies ne sont pas atteints, des 
corrections et des actions correctives doivent etre entreprises, comme il convient. 

NOTE Lors de la determination des methodes appropriees, il est conseille que l'organisme tienne compte du type et 
de I'etendue de la surveillance ou de la mesure appropriee pour chacun de ses processus en relation avec leur incidence 
sur la conformite aux exigences relatives au produit et sur I'efficacite du systeme de management de la qualite. 


8.2.3.1 Surveillance et mesure des processus de fabrication 

L'organisme doit realiser des etudes de processus sur tous les nouveaux processus de fabrication (y compris 
d'assemblage et d'encyclage) pour verifier leur capability et fournir des donnees d'entree supplementaires 
pour la maTtrise des processus. Les resultats de ces etudes de processus doivent etre consignes avec, si 
necessaire, des specifications concernant les moyens de production, de mesures et d'essais, et les 
instructions de maintenance. Les objectifs de capability, de fiabilite, de maintenabilite et de disponibilite des 
processus de fabrication, ainsi que leurs criteres d'acceptation, doivent apparaTtre dans ces documents. 

L'organisme doit maintenir ou ameliorer la capability ou la performance des processus tels qu'ils ont ete 
acceptes conformement au processus du client pour I'acceptation des pieces. Dans cet objectif, l'organisme 
doit s'assurer que le plan de surveillance et le diagramme de flux des processus sont mis en oeuvre, en 
respectant les specifications concernant 

— les techniques de mesure, 

— les plans d'echantillonnage, 
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— les criteres d'acceptation, et 

— les plans de reaction, lorsque les criteres d'acceptation ne sont pas atteints. 

Les evenements significatifs des processus tels que les changements d'outils, la reparation de machines, etc. 
doivent etre enregistres. 

L'organisme doit declencher un plan de reaction etabli a partir du plan de surveillance en cas de 
caracteristiques instables ou non capables. Ces plans doivent inclure I'isolement des produits concernes et 
leur controle a 100% si necessaire. Un plan d'actions correctives mentionnant les delais et responsabilites 
doit alors etre mene a bien par l'organisme afin d'assurer de nouveau la stability et la capability du processus. 
Ces plans d'actions doivent etre revus avec le client et approuves par lui quand il I'exige. 

L'organisme doit conserver les enregistrements des dates effectives de modification du processus. 

8.2.4 Surveillance et mesure du produit 
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8.2.4 Surveillance et mesure du produit 

L'organisme doit surveiller et mesurer les caracteristiques du produit afin de verifier que les exigences 
relatives au produit sont satisfaites. Ceci doit etre effectue a des etapes appropriees du processus de 
realisation du produit conformement aux dispositions planifiees (voir 7.1). La preuve de la conformity aux 
criteres d'acceptation doit etre conservee. 

Les enregistrements doivent indiquer la (les) personne(s) ayant autorise la liberation du produit en vue de sa 
livraison au client (voir 4.2.4). 

La liberation du produit et la prestation du service au client ne doivent pas etre effectuees avant I'execution 
satisfaisante de toutes les dispositions planifiees (voir 7.1), sauf approbation par une autorite competente et, le 
cas echeant, par le client. 


NOTE Lors de la selection des parametres des produits permettant le suivi de la conformity aux exigences internes et 
externes, l'organisme determine les caracteristiques des produits, et par consequent 

— les types de mesure, 

— les moyens de mesure appropries, et 

— la capability et les competences requises. 

8.2.4.1 Controle des dimensions et essais fonctionnels 

Conformement au plan de surveillance, l'organisme doit effectuer sur chaque reference de produit un controle 
des dimensions et une verification fonctionnelle respectant les specifications techniques du client. Les 
resultats doivent etre tenus a disposition du client. 

NOTE Le controle des dimensions est un mesurage complet de toutes les dimensions d'un produit selon ses 
specifications. 


36 


© ISO 2009 - Tous droits reserves 

© ANFIA, © FIEV, © SMMT, © VDA, © Chrysler, © Ford Motor Company, © General Motors Corp. - Tous droits reserves 

© PSA Peugeot Citroen, © Renault - Tous droits reserves 




PROOF/EPREUVE ISO/TS 16949:2009(F) 

Accorde sous licence par I'lNNORPI a la Societe TUV 
Bon de commande Client n° 59/09 date du 2009-11-10 
Licence pour utilisateur unique, copie et mise en reseau interdite 


8.2.4.2 Pieces d'aspect 

Pour les pieces designees par le client comme etant des «pieces d'aspect», I'organisme doit disposer 

— des moyens appropries incluant I'eclairage dans les zones devaluation, 

— d'etalons pour la couleur, le grain, le brillant, I'eclat metallique, la texture, la nettete de I'image suivant les 
besoins, 

— de la maintenance et de la maTtrise des etalons d'aspect et de I'equipement devaluation, et 

— de la verification de la competence et de la qualification du personnel charge du controle d'aspect. 

8.3 MaTtrise du produit non conforme 
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8.3 MaTtrise du produit non conforme 

L'organisme doit assurer que le produit qui n'est pas conforme aux exigences relatives au produit est identifie 
et maTtrise de maniere a empecher son utilisation ou fourniture non intentionnelle. Line procedure documentee 
doit etre etablie pour definir les controles ainsi que les responsabilites et autorites associees pour le traitement 
du produit non conforme. 

De fagon adaptee, l'organisme doit traiter le produit non conforme de I'une ou plusieurs des manieres 
suivantes: 

a) en menant les actions permettant d'eliminer la non-conformite detectee; 

b) en autorisant son utilisation, sa liberation ou son acceptation par derogation accordee par une autorite 
competente ou, le cas echeant, par le client; 

c) en menant les actions permettant d'empecher son utilisation ou son application prevue a I'origine; 

d) en menant les actions adaptees aux effets, reels ou potentiels, de la non-conformite lorsqu'un produit non 
conforme est detecte apres livraison ou apres que son utilisation a commence. 

Lorsqu'un produit non conforme est corrige, il doit etre verifie de nouveau pour demontrer la conformite aux 
exigences. 

Les enregistrements de la nature des non-conformites et de toutes les actions ulterieures entreprises, y 
compris les derogations obtenues, doivent etre conserves (voir 4.2.4). 


8.3.1 MaTtrise du produit non conforme — Supplement 

Les produits non identifies ou douteux sont a considerer comme des produits non conformes (voir 7.5.3). 

8.3.2 MaTtrise du produit retouche 

Les instructions de retouche, y compris les exigences relatives au controle apres retouche, doivent etre 
accessibles et utilisees par le personnel concerne. 

8.3.3 Information du client 

Les clients doivent etre informes immediatement en cas d'envoi de produit non conforme. 
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8.3.4 Derogation accordee par le client 

L'organisme doit obtenir une derogation du client avant de continuer le processus de fabrication chaque fois 
que le produit ou les processus de fabrication different de ceux acceptes. 

L'organisme doit conserver un enregistrement de la date d'expiration ou de la quantite autorisee en derogation. 
A I'expiration de la derogation, l'organisme doit assurer la conformite du produit ou du service a I'original ou 
aux exigences et specifications de remplacement. Le produit livre sous derogation doit etre identifie 
conformement aux exigences et repere sur chaque unite de conditionnement. 

Cela s'applique egalement aux produits ou prestations achetes aupres de fournisseurs. L'organisme doit 
d'abord donner son accord sur toutes les demandes de ses fournisseurs avant de les soumettre au client. 

8.4 Analyse des donnees 


ISO 9001:2008, Systemes de management de la qualite — Exigences 
8.4 Analyse de donnees 

L'organisme doit determiner, recueillir et analyser les donnees appropriees pour demontrer la pertinence et 
I'efficacite du systeme de management de la qualite et pour evaluer les possibility d'amelioration de son 
efficacite. Cela doit inclure les donnees resultant des activity de surveillance et de mesure ainsi que d'autres 
sources pertinentes. 

L'analyse des donnees doit fournir des informations sur 

a) la satisfaction du client (voir 8.2.1); 

b) la conformite aux exigences relatives au produit (voir 8.2.4); 

c) les caracteristiques et les evolutions des processus et des produits, y compris les opportunity d'action 
preventive (voir 8.2.3 et 8.2.4); 

d) les fournisseurs (voir 7.4). 


8.4.1 Analyse et utilisation des donnees 

Les tendances de la qualite et de la performance operationnelle doivent etre comparees aux progres realises 
en vue d'atteindre les objectifs de I'entreprise, et conduire 

— au developpement des priority pour trouver des solutions rapides aux problemes du client, 

— a la determination des principales tendances des indicateurs lies aux exigences du client et a leur 
comparaison avec la situation actuelle pour la prise de decision et les orientations a long terme, 

— a la mise en place d'un systeme d'information permettant de collecter au bon moment les informations 
relatives au produit issues de son utilisation. 

NOTE II est souhaitable que les donnees soient comparees avec celles des concurrents et/ou avec des donnees de 
reference appropriees. 
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8.5 Amelioration 

8.5.1 Amelioration continue 

ISO 9001:2008, Systemes de management de la qualite — Exigences 
8.5 Amelioration 

8.5.1 Amelioration continue 

L'organisme doit ameliorer en permanence I'efficacite du systeme de management de la qualite en utilisant la 
politique qualite, les objectifs qualite, les resultats d'audits, I'analyse des donnees, les actions correctives et 
preventives ainsi que la revue de direction. 

8.5.1.1 Amelioration continue de l'organisme 

L'organisme doit definir un processus d'amelioration continue. 

8.5.1.2 Amelioration des processus de fabrication 

L'amelioration des processus de fabrication doit se concentrer en permanence sur la maTtrise et la reduction 
de la dispersion des caracteristiques des produits et des parametres des processus de fabrication. 

NOTE 1 Les caracteristiques maTtrisees sont detaillees dans le plan de surveillance. 

NOTE 2 L'amelioration continue n'est mise en oeuvre qu'une fois les processus de fabrication capables et stables, ou 
les caracteristiques du produit previsibles et satisfaisant les exigences du client. 

8.5.2 Action corrective 

ISO 9001:2008, Systemes de management de la qualite — Exigences 

8.5.2 Action corrective 

L'organisme doit mener des actions pour eliminer les causes de non-conformites afin d'eviter qu'elles se 
reproduisent. Les actions correctives doivent etre adaptees aux effets des non-conformites rencontrees. 

Une procedure documentee doit etre etablie afin de definir les exigences pour 

a) proceder a la revue des non-conformites (y compris les reclamations du client); 

b) determiner les causes de non-conformites; 

c) evaluer le besoin d'entreprendre des actions pour que les non-conformites ne se reproduisent pas; 

d) determiner et mettre en oeuvre les actions necessaires; 

e) enregistrer les resultats des actions mises en oeuvre (voir 4.2.4); 

f) evaluer I'efficacite des actions correctives mises en oeuvre. 
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8.5.2.1 Resolution de problemes 

L'organisme doit avoir un processus bien defini pour la resolution de problemes menant a I'identification des 
causes profondes et leur elimination. 

Si une methode de resolution de probleme est prescrite par le client, l'organisme doit I'utiliser. 

8.5.2.2 Dispositif anti-erreurs 

L'organisme doit utiliser des dispositifs anti-erreurs dans son processus d'actions correctives. 

8.5.2.3 Impact des actions correctives 

L'organisme doit effectuer, sur les autres produits ou processus similaires, les actions correctives et les 
moyens de maTtrise mis en place, pour eliminer la cause d'une non-conformite. 

8.5.2.4 Essais/Analyse du produit rejete 

L'organisme doit proceder a I'analyse des pieces rejetees par les usines de fabrication, les services 
techniques et le reseau de commercialisation du client. Les enregistrements de ces analyses doivent etre 
conserves et disponibles sur demande. L'organisme doit effectuer une analyse efficace et mener des actions 
correctives pour prevenirtout renouvellement du probleme. 

NOTE II est souhaitable que la duree du cycle relatif a I'analyse des produits rejetes prenne en compte la 
determination des causes profondes, la definition des actions correctives et la surveillance de I'efficacite de leur mise en 
oeuvre. 

8.5.3 Action preventive 
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8.5.3 Action preventive 

L'organisme doit determiner les actions permettant d'eliminer les causes de non-conformites potentielles afin 
d'eviter qu'elles ne surviennent. Les actions preventives doivent etre adaptees aux effets des problemes 
potentiels. 

Une procedure documentee doit etre etablie afin de definir les exigences pour 

a) determiner les non-conformites potentielles et leurs causes; 

b) evaluer le besoin d'entreprendre des actions pour eviter I'apparition de non-conformites; 

c) determiner et mettre en oeuvre les actions necessaires; 

d) enregistrer les resultats des actions mises en oeuvre (voir 4.2.4); 

e) evaluer I'efficacite des actions preventives mises en oeuvre. 
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Annexe A 

(normative) 

Plan de surveillance 


A.1 Differentes etapes du plan de surveillance 

Le plan de surveillance doit couvrir trois phases distinctes selon le cas. 

a) Prototype: une description des mesurages dimensionnels, essais de materiel et de performance effectues 
pendant I'elaboration du prototype. L'organisme doit mettre en place un plan de surveillance du prototype 
si le client I'exige. 

b) Preserie: une description des mesurages dimensionnels, essais de materiel et de performance effectues 
apres I'elaboration du prototype et avant la production en serie. La preserie consiste en une phase de 
production pendant le processus de realisation des produits et prestations pouvant etre necessaire apres 
I'elaboration du prototype; 

c) Production: documentation des caracteristiques des produits/processus, des controles des processus, 
des essais et des systemes de mesures presents pendant la production en serie. 

Chaque piece doit avoir un plan de surveillance mais, dans la plupart des cas, des plans de surveillance par 

famille peuvent englober plusieurs pieces similaires produites selon un processus commun. Les plans de 

surveillance sont une donnee de sortie du plan qualite. 


A.2 Elements du plan de surveillance 

L'organisme doit developper un plan de surveillance comprenant au minimum les elements suivants. 
a) Donnees generales 

— numero du plan de surveillance; 

— date d'emission et de revision, si elles existent; 

— information client (voir exigences du client) et contacts essentiels; 

— designation du nom/site de l'organisme; 

— reference(s) des pieces; 

— description/nom des pieces; 

— indice de modification technique; 

— phase couverte (prototype, preserie, production); 

— numeros d'operations/etapes pour les pieces/processus; 

— description de la designation/fonctionnement du processus; 
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b) MaTtrise du produit 

— caracteristiques speciales relatives au produit; 

— autres caracteristiques de maTtrise (nombre, produit ou processus); 

— specification/tolerance; 

c) MaTtrise des processus 

— parametres des processus; 

— caracteristiques speciales relatives aux processus; 

— machines, gabarits, dispositifs, outils de fabrication; 

d) Methodes 

— technique de mesure de revaluation; 

— dispositifs anti-erreurs; 

— effectif et frequence d'echantillonnage; 

— methode de maTtrise; 

e) Actions correctives et reactions 

— plan de reaction (inclus ou en reference); 

— plan d'actions correctives. 
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